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Uso pretendido

O kit Instrumental para Extracdo de Bales Intragastricos destina-se
a retirada de baldo intragastrico. E composto por bocal, agulha de
puncéo e pinga jacaré com dente de rato, cuja finalidade esta descrita
abaixo:
e Bocal:

O bocal ¢ utilizado para proteger o tubo de inser¢ao do endoscopio e
os dilatadores esofagicos de serem mordidos pelo paciente.

o Killerflex -NU

A Agulha de Pungéo destina-se a perfurar o balédo intragastrico
(preenchido por ar ou liquido) e, se necessario, aspirar o conteudo do
balao.

e U870-180
A Pinga Jacaré com Dente de Rato é destinada a retirada de corpos
estranhos do corpo humano através de endoscopios.

Descricdao do Produto
* Bocal

O produto é feito de uma pega de plastico com perfil anatdbmico
para ser colocado na boca e fixado através do uso da fita em torno
do pescogo do paciente.

o Killerflex -NU

A Agulha de Puncgéo é constituida por um cateter flexivel com um
tubo interno conectado a uma agulha completa na extremidade distal
e um conector na extremidade proximal.

e U870-180
A Pingca Jacaré com Dente de Rato é constituida de um tubo
flexivel com uma garra distal controlada por uma manopla proximal.

Referéncia Descrigao Diametro Comprimento
(mm) (cm)
Killerflex-NU Agulha 3,0 160
u870-180 Pinga jacaré com 2,3 180
dente de rato
Embalagem

O produto é fornecido em um blister estéril, contendo: 01 agulha, 01
pinga jacaré com dente de rato e 01 bocal.

Orientacdes para antes do primeiro uso

Leia cuidadosamente a instrugdo de uso e siga todas as instrugbes
operacionais de seguranca e avisos antes do primeiro uso do produto.

E necessario e essencial um conhecimento prévio relativo a
manipulagao e operagéo do produto.

Antes de usar o produto, inspecione o conteudo da embalagem para
conferir se todos os componentes estdo presentes, se ndo ha
danos/avarias no produto e se esta dentro do prazo de validade. Caso
sejam observadas quaisquer irregularidades, ndo usar o produto e
entrar em contato com o distribuidor imediatamente.

Se a embalagem apresentar algum dano, a esterilidade do
produto ndo estara garantida.

Atencado: Todos os componentes do conjunto sao
A essenciais para a retirada do baldo. A falta de um deles
pode impossibilitar a retirada, causando risco ao paciente.
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Manuseio e operacao
Orientacdes prévias
e Bocal:
Evite colocar os dedos entre o bloco de mordida e os dentes do
paciente, quando o bocal estiver na boca do paciente.

o Killerflex -NU

Verifique se a agulha estd funcionando adequadamente,
empurrando o pistdo da agulha para dentro e para fora enquanto
segura o cateter.

e U870-180
Verifigue se a pinga esta funcionando adequadamente, puxando e
empurrando o apoio da manopla enquanto segura o cateter.

Atencao:
Observe a compatibilidade entre os diametros dos instrumentos e do
canal de trabalho do endoscépio.

Manuseie os instrumentos cuidadosamente.

Procedimento

e Bocal
1. Solte um lado da fita do bocal antes de coloca-lo na boca do
paciente.

2. Coloque o bocal na boca do paciente.
3. Passe a fita em torno do pescogco do paciente e prenda-a
novamente ao bloco de mordida.

o Killerflex -NU

1. Introduza o cateter no endoscépio com a agulharetraida.

2. ApOs o catéter sair na proximidade distal do endoscépio, empurre o
pistdo da agulha para a frente, expondo a ponta, e rosqueie o
conector, travando a agulha.

3. Perfure o baldo com a agulha.

4. Se for necessaria drenagem do baldo, coloque a agulha
completa e parte de seu cateter externo dentro do baldo,
desrosqueie a agulha e retire-a.

5. Aplique sucgdo na extremidade proximal e apds finalizar o
procedimento, retire o cateter do endoscépio.

Atengao: Alguns balbes podem necessitar de mais perfuragbes no
momento da retirada. Nesse caso, consultar as instrugbes
de uso do balao intragastrico.

e U870-180

Depois que o baldo for localizado no corpo do paciente, deve-se
seguir o procedimento abaixo:
1. Introduza a pinga com dente de rato no endoscopio, com a garra
retraida.
2. Coloque a extremidade distal do tubo em frente ao baldo a ser
removido.
3. Empurre o apoio da manopla para exteriorizar a terminacgao jacaré
com dente de rato e depois traga o baldo a ser capturado no centro
das garras.
4. Feche as garras cuidadosamente, tanto quanto o baldo permitir,
puxando de volta o apoio da manopla.
5. Retire o baldao e as garras suavemente, retirando o endoscopio.
Mantenha as garras da pinga sempre firmemente fechadas.
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Adverténcias

1- Inspecionar o conteudo da embalagem. Se houver dano evidente,
nao o utilize.

2- O uso deste produto é exclusivo a médicos treinados e experientes
nas técnicas de diagnostico e intervengéo.

3- O produto ndo pode ser dobrado. As dobras dificultam sua
utilizagéo ou a torna impossivel.

4- Para facilitar o avango no canal de trabalho, recomenda-se antes
da introdugéo do produto no endoscopio, a aplicagdo de um produto
deslizante sobre a espiral.

Armazenamento
N&o coloque nenhum objeto sobre o instrumento ou sua
& embalagem!
N&o coloque os instrumentos perto de produtos quimicos
agressivos!
N
7\7? Nao exponha os instrumentos a luz solar direta ou indireta, nem
a

a outros raios ultravioletas!

Mantenha em local seco, em temperatura ambiente e livre de
contaminagdes

O produto deve permanecer na embalagem original fornecida
pela G-Flex América Latina e deve ser armazenado na
horizontal.

> )

N&o serdo aceitas reclamagbes se o produto tiver sido
armazenado de forma inadequada.

E recomendavel que sejam realizadas inspegdes a intervalos

regulares para garantir o uso das mesmas antes do
vencimento do prazo de validade.

Limpeza e esterilizacao

Este produto foi concebido e garantido para uso Unico!
Risco em caso de reutilizacdo
@ A G-Flex isenta-se de toda e qualquer responsabilidade em
caso de reutilizagdo do produto. A reutilizagdo de um produto de
uso Unico pode representar riscos para a seguranga do usuario,
equipamento ou do paciente, devido a possivel contaminagdo nao
controlada e/ou falta de confiabilidade no desempenho do produto.

Descarte

O descarte do produto deve ser feito em lixo hospitalar ou
conforme legislagdo local. No caso de produto com prazo de
validade vencido ou embalagem né&o-integra, o mesmo pode ser
descartado conforme conveniéncia.

Usuario

Os usuarios dos produtos G-FLEX precisam ser especialistas em
suas areas. E necessario um treinamento adequado e especifico para
preparagao, cuidado e manutengéo dos instrumentos.

Reparos e reclamacdes

Para proteger a saude dos funcionarios G-Flex, somente serdo
aceitos produtos desinfetados ou esterilizados para analise ou reparos.
A data e a validade da desinfeccdo ou esterilizagdo devem estar
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sempre indicadas no lado externo da embalagem. Se esta exigéncia
ndo for atendida, os produtos serdo devolvidos ao remetente sem
analise ou reparo

Base legal
Aplicar-se-a a legislagao Brasileira.

Suporte ao produto

Em caso de duvidas ou dificuldades relativas aos nossos produtos,
entre em contato com seu distribuidor local ou diretamente com a G-
FLEX em horario comercial.
Horarios disponiveis: Segunda a sexta-feira, 8h00 as 17h48

(Brasilia).
REF NGmero do catélogo renie E§ter|llzado com oxido de
etileno
Consulte as instrugdes de uso Nao reutilize
e .
Lote ,/.\|\ Proteja da luz solar
Fabricante Mantenha seco

Quantidade por caixa

Data de fabricagao @

Data de validade Cuidado

Nao utilize se a embalagem

X . Usar somente com
estiver danificada

prescrigdo médica
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